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The invention relates to a bone replacement for use in bone defect fillings and/or bone distractions in the 
body, in which two material components form the shaped body, the first of these material components 
having a high mechanical "strength", and the second material component having good biological 
"integration ability" or bone conductivity, and, finally, these bioceramic shaped bodies having spaces for 
introduction of endogenous bone or bone constituents. The invention also relates to an implant of any 
material which has, however, a blunt wedge shape, the wedge angle being 2 to 19 DEQ . The invention 
also relates to a me thod for the preparation of an evacuated implant and to a container for accommodation 
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© Die Erfindung betrtfft elnen Knochenarsatz zur 
Verwendung von KnochendefektauffUllungen 
und/oder Knochendlstraktionen Im Kfirper, bat weh 
cham zwei Materialkomponenten den Formkdrper 
bilden, von denan die erste Materialkomponente afne 
hohe mechanlsche "Festigkelt", die zwerte Materfah 
komponente efne gute blologische 
"Integratlonsfahlgkeir bzw. KnochenkondukttvitSt 
aufweiet und wobei schliefllich dlese brokeramischen 
Formk5rpar Freliflume fUr das Bnbringen von kor- 
parelgenen Knochen Oder Knochenbestandteflen auf 
weieen. Die Erfindung bezieht sich auch auf elnen 
ImplantatkSrper aua beliebfgem Material, der aber 
efne stumpfe Keilform aufweist, wobe] der Koflwinkel 
2 bis 19* betrfigt. Auch bezieht sich die Erfindung 
auf eln Verfahren zur Herstellung eines evakulerten 
Implantatkfirpers und auf elnen Behfllter zur Aufnah- 
me efnes Implantatkdrpers. 
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Die Erfindung bezieht sich auf elnen Knochen- 
bt88Sz gemafl dam Obejbagrfff doe Hauptanspru- 
ches, z. 8. ffir Bandscheibendlstraktionen. 

Die rekonstruktiven, medlzlnlschen Behand- 
lungaverllahren erfordern in zunehmendem Mafle 6 
Knochaneraatematerialien, um die formgerechte 
WlederfrerstelluTig bzw- den Aufbau einer anatoml- 
schen Form von Knochen und Knochenanteilen er- 
reichen m ktinnen, da die Verwendung von kBrpe- 
raigenem Knochengaweba hfiufig an die Grenze 10 
dor ausrelchenden Verfflgbarkelt st50t und auch 
mit der Probtematik der Zweltkrankhelt am Entnah- 
meort beBastet fat 

Dar Efasats von der Knochengrund8ubstanz 
afonilchen HycjTQKylep^-XeramikmaterieJ hat dabel rs 
in den letzten 20 Jahren rcioht su dam erwartaten 
Erfbtg gefUhrt 2wair fist ea gelungen, sehr verechie- 
dene Biotiemmitameteriafien kOnetllch mtt unter- 
scfciedGcher LdsOichkeit und Resorptionaeigen- 
schaften harzuatetten, doch konnten blsher mit 20 
Ausnahme weniger Anwendung8g©biete Hydrojtyle- 
patRkaramfken die sutotoge Knochentransplantatlon 
t\\(M ©rseteen, nicht einmal mangenmgfllg ein- 
achrSnkan. 

Die GrDnde dafOr Regan darin, dstf die bisheri- 25 
gen BiokeramiMtfaterlalfan emweder koine auarai- 
chende Stability Im Sfnne einer mecftenlschen Be- 
anapruchbarkeit aufwelsen Oder, wenn si© diese 
JSgenschaft haben, nicht In KiSrpargawebe into- 
griert warden, d. h. eine unzurefchewda Biodegradi- 3p 
burnt besitzen. 

Sollen KnochenersatzmateirtlaOen aber ihro me* 
chanische Aufgabe erfflllen, mussan ate zuerat mit 
dem vorhandenen Knochen eine innoga und befast- 
bare Verblndung efngehen, was nur Ubar ©In© tail- se 
weise Auflfisung und Knochenneubildung an der 
Oberffflche des Ersatzgewebes erfblgan kann. 
WShrend also efnerserts die biologlsche Abbaubar- 
keft eine Grundvorauasetzung darstollt, dmit J£no- 
chenersatzgewebe in den kflrperelganen Aachen m 
Intagrlort warden kann, was also eine hoh© Biode- 
gradlbllltit erfbrdert, wird vom Knochemersatzgewe- 
be anderersaits ©ine mechanlsche Belastbarkeit er- 
wa/tat, die mindestens solange bestahen mu/J, Cbis 
dutch Integration und Knochenneubildung das Sta- 45 
bilitatsdefelt beeeltigt ist Diese beiden Anforderun* 
gen achfieBan sfloh aber gagense/tlg in einer Mate- 
riafkomponante nahezu aus. 

Der Bflndung fiogt dio Aufgabe zugrunde, d- 
nen Knochanersats su schefffen, der ©Ine gute Bio- go 
degmdibilitst mit einer hohen mechanischen Be- 
lastbarkeit verbindoti 

Diesa der Erfind|mg zugrundaliegende Aufgabe 
wird durch die Lohr© der PatentansprUche get&st. 

Mit enderen Worten ausgedrtickt wird vorge- sa 
achlegen, daa 2. B. efn Wokeramiacher Knochenar- 
satz gaschfiffen wird. der m* oinor Kombinstion 
vorachiedaner ftfiaterialien in einem Vorbund be- 



8teht, wobei die mecbaniacho Belastbafkett und 
FormkonstanE von ©Sner eraten Matartalkoiinponon- 
te ^Festigkeit" gewfiM©5att®t wird, wStorandl die bio- 
logische Integration und Anragung sur Knochen- 
noublldung und biomechanische Fimktiona- und 
Fbrmanpaaaung O&i©/ eine sweite waaterialkompo- 
nente n lntegraflon B angeatrebt wind. Die von dar 
zwettan Metartalkomponente w ^nt©BTeflon e, auege* 
hend® Wirkung suit IbioCogiachen Integrate ertofgt 
in einen mecha?5isch etabisierten Forrnrahmen und 
In einer Raumauadetonung, die durch <S© eysto Ma- 
terialkomponant© "Featigtoit" gealchert und voroe- 
geben 1st 

Die kndcheme Vntegrstfon ISuft daher an dor 
Oberflficha der eraten (^GSerialkomponente 
n F©3tIgkait w eb, ohne dies© 2u ereotzen odor aufew- 
I58an, wobei der die sp&tere biomechanische 
Funktlon letatende, neu gebltdeto Knochen bm. die 
knfichern© Verbfndung durch die zwelte Material* 
komponente n lntegratfon ,, tndudert wird und an ihr 
durch vOlligen odor partiallen Abb&u ebffiuft. 

Die achwar abbaubara erste ftflaterlalkompo- 
nenta "Fesfigkelt" erbringt in dieaar Obargangs- 
phase die machanlsche StablllfiSt und wird ao 
gieichsam zu einar Matrix, auf der das neu gabllde- 
te Knochengeweb© bzw. der bioiogiische Integra- 
tSonsprozefi der sweiten MatB78aftompon©ntB 
w i^rtog^ation ,, ablgiA Damit der Bnsete derertlger 
blokeramlschar Knochaneraatabauteale In optiroier* 
tar Weiso dmrchg®fahrt warden kann. mQasen die 
waaterialkomponemton In den erffindungsgemfiflen 
AM8gasteltungen vorliegen. So darf z, B, die me- 
chanische Au^abanbewaltigung der araten Materi- 
alkomponento Testigkoit" nicht die innlge, bfologl- 
acho fntegration bohindorn. Dies erfbrdert aber, da4 
zwischen dem ortsstandlgen Krtocfien und der 
zweiten IwaafiealalkomponantB n Ontegr@Qj]on n eln di- 
rekter Kbntakfc durch ©uaraichend grade QWhungan 
in der ersten W3st®rialkomponent© 0 Fo8tigl!^eit , ' ©r- 
mfiglicht wird. Wegan der achon primSr sehr ho- 
hen Sprfidigkeft dor Biokeramlkwerkstoffo, insba- 
sondera von statisdh belastbaren Werkstoton, 
droht bei Materiiafaclhiwichung durch fiffnungen 
eine erhehte Bruchgfefehr ifi dem Bautaii mit der 
.eraten Rflat^Iaikompoinieinrtla "Festigkar, was wi&- 
ierum eine ©ntspraclhienido Abstimmung in den 
GrSflanverhfiltnlssan, dam Anteil der Wtetarfalkom- 
ponenten aowie besonderen geometrlachen Ausgo- 
staltungen notwendig machen. 

Ais Materialkomponenta "flntegration" kann 
auch Knochengewabe, voraugswaise karporoige- 
nea Knochengewobe, eingeaetzt warden. 

GemSS einem. weiteron vortailhaften Vorachlag 
entsprachend der Erflndung wird dor Formkttrpar 
eus poreSaem Material hergestolltt und evakuiort und 
Im evakulertan Zustand vakuumvorpscOrt, go da£ 
dlesar untar VaKuum stehende evakuierto FbrmkBr- 
per an dan Arst auagallefert wird. Der Arzt kann 
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nunmehr in die dtesen evakulerten FormkSrper enfc 
haitende Verpackung eln Oder mehrere Pftarmaka 
elnbringen, die von den Poren das Fbrmk6i?pers 
aufgenomrnen werden und dann nach Implantation 
des Fbrmkfirpers in den menschlichen KSrper freh 



Voraigsweise waist der FormkSrper sine 
stumpfe Cteilfdrm auf, wobei efne FIBche um einen 
Winked ci » 2 bis 5° geneigt ist. Hlerdurch wird ©in 
FormkSrper geschetffen, der in den Zwischenwlrbel- 
raum der Wfcrbelkdrper eingesetst werden kann, 
wcbei die kleine FISche (nach hinten geneigt 1st, so 
dad der FormkSrper eingespannt und festgesetet 
wGrd» 

Gemid der Erfindung wird aber auch ein Im- 
plarrtstkfirper vorgeschiagen, der sich durch efne 
beeondere Formgebung eusaeichnet Der implan- 
tatkSrper ist dabei ale FormkSrper ausgebildet, der 
elne stumpfe Keitform aufwsist, wofrei der Keilwin- 
kel ©twa 2 bis 19° betragt Ein solcher Formkfirper 
ist Insbesondere zur Wlederheusselllung und Auf 
rechterhaltung der BandscheobenWhe geelgnet 
und schafft eine di6iokatlonsstahere bnplatnrftation. 

8chli©J3llch bezisht slch die erfindung auf e&n 
Verfahren zur Herstellung von implamstien fQr dfe 
Human- und Tlermedtein, wobei dieser Drnplantet- 
kBrper por6s ausgebfldet ist, d- h. (Micro- Oder 
Mekroporen aufwelst. Diese Poren sind evakuiert, 
d. h. wsi8en sinen unter dem atmosph&rischen 
Audendruck Hegenden Gasdruck auf. Bn soficher 
Kdrper wird in eaner luftdichten Verpackung dem 
Verwendungsort aigefUtort, so dajS also derail vor 
Bnsate closes OmplantatGtdrpers die Poren mit ont- 
sprechenden Pharmaka auffgefflllt werden kfinnen. 

Vorzuigsweise'llegt der Gasdruck niedriger als 
0,3 bar. 

Schlleflllch bezieht sicft die Erfindung ©uf eine 
Verpackung fUr Imptentaie, Hierbei ist es wlchtig, 
dad diese Verpackung aus einem luftdicht ver- 
schliedbaren BehSlter besteht, der starrwarodlg Oder 
flexibelwsndig eusgqbildet sein kann, Der Behlltor 
welst eine ZugangsmCglichkeit auf, die ©nttwsder 
durch eine Durchatechmembrane geblidet wird 
Oder aus einem Zugangsventil besteht Durch die 
Durchstechmembrane kann nunmehr der batten* 
delnde Arzt Zugang zum Inneren des Beh£iters 
erlangen, ohne dad dadurch das Vakuum im BehSh 
ter gestBrt wird und kann in die Poren des Implan- 
tales Oder d3e HohlrSume des Impiantates (Phermar 
ka einbrlngen. Oas gieiche 1st durch Benutzung des 
Zugangsvantiles mOgllch- 

Zur Verdeudlchung des Erfindungsgedankens 
werden in der Zeichnung zwei FormMSrper darge- 
eteltt, die unterschiedllch hinaichtlfch ihrer Aufhah- 
meOffnungen ausgebildst sind. 

Die Zeichnung seigt in 

Fig. 1 in Draufeicht, eine Ansloht von unten 
und Im Schnitt olnen erfindungsgemB- 
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Fig. 2 



Fig. 



Fig. 5 
Fig. 6 



den KStpw, In 

ebenfells in Draufsicht in Ansicht von 
untero und In einem Schnitt eine abge- 
wendelte AusfPhrungstorm, in 
Fig. 3 eine weitere abgewandeite Ausftih- 
rungsffbrm, in 

den in Fig. 1 dargestellten Kfirper, 
wobei die HofMume mit der zweiten 
Material^Qmponente ausgefQflt sind, In 
den In Fig. 2 dargestetiten CCBrper mit 
ausgefQillten HohirSumen und in 
den Kdrper gem&fl Fig, 3 mit ausge~ 
tUfitem MohCmum. 
Die in den Fig. 1 und 2 dargesteOtten FornnCcor- 
per sind lelcht kerffflrmig mit einem Nelgungswinh 
kel © von 2 bis 5° ausgeblldet und bestehen aus 
einer Mischung aus zwei ftflalerialkomponentBn, von 
denen die erste Materialkomponente eine hohe m&> 
chenischo Festlgkeit und c^e swelte Materfalkompo- 
nente eine gut© biologfsdhe Integration bzw. hoha 
KnochenkonduktivitSt bestet. 

In den Fig. 1 bis 3 sind die aus der ersta 
Materlelkomponenta bestehanden KQrper und in 
den Fig. 4 bis 8 sind diese Ktirper, angsftillt mit 
der zwelten Materialkomponenbe, dlargestsiiL 

Die Zelchnungen vardeutlichen die Mdglichkeit 
des AnbrHngens der Offnungen, wobei die Selten- 
Mchen von Offfinungen trei sind. HiewSurch wird 
swer eine guite Durchdringbarkeft, aber eine ausreh 
chende (Festlgkeit erreicht 

Rg. 3 zeigt eine AusfUhrungsfonm, bei weDcher 
nur ein ftandbereiclh des Kdrpers aus der ersten 
Materialkomponente IB FesiEigkeit ,f gebildet wird, 
w£hrend der inner© Bereich often ist, wobei in 
diesen inneren Berelch Knocthengewebe, vorzugs- 
weise kdrpereigenes Knochengewebe, eSngesetet 
werden kann P das dann die Materfalkomponente 
"Integration 11 bildei Dies list in Fig. 6 dsrgestellt 

Aus der Zeichnung nlcht erkennbar, aber Dm 
Rahmen der Erfindung (legend, ist vorgesehen, dad 
der den RwnkSrper blldende Wetfcstoff portis aus- 
geblldet Ist Wird ein solcher pordser FormkiJrpar 
evakuiert und im evakuiertan Zustand entspre- 
chend verpackt, z. B. an einen Operateur ausgelie- 
fert, 1st es trndglich, nunmehr durch Injektion in die 
unter Vakuium stehende VerpaOkwiig in den pord- 
sen F6rmk5rper "Pharmaka" elnzuspritaen, die be- 
glerig von den Poren aufgenommen werden, so 
dad dann, wenn dieser Formkdrper implantiert wird, 
im menschlichen Kfirper diese iRhsrmaka freigege- 
ben wnd fmigesem werden ktinnen. 

Durclh die aus den Zelchnungen erslchtilche 
:(CeiIform des Formk5rpers wird eln Idealer Form- 
ktirper tfOr \A«rbelCcOrperverblockungen ©escheffen, 
d. h. der Ktirper kann in den Zwlschenwirbelraum 
eingesetzt werden, wotoei die klalns FtSdhe nach 
hinten gerlchtet let, so dad dadurch etn automata 
sches Festsetzen des Formkfirpars erfolgt. 




1- Knochenersatz sur Verwendung von Knochen- 
defektauffOllungen und/oder Knochendlstraktio- 
nen ton odor ©m menschliohen K5rper, dadurch 5 
gekennzeichnefc , daJ3 der Knochenersater in 
Form von FormkGrpern vorliegt, die aus zwei 
MateriaSkomponenten aufgebaut sind, von de- 
nan die erste WJatertatkomponente "Festlgkeir 
eine mechantech-s&tische Beanspruchbarkeit 70 
zumlndest in efneir Achse von grti/ter als 1.000 
M/cm 2 gewihrfeistet, wfihrand die zweSt© Mste- 
rtalkomponent© "Integration" zw FBrderung 
der osteokonduktfven Wirfrung eons spazlfische 
Oberflgche Qber 1,5 m a /g aufwetst 75 

a Knochenersatz naoh Anspruch H, dadwch ge« 
kennaeichnet , da0 die erste MeterieJkomponen- 
te —5 F©stf©Eteit n aus einem beJastungsstabilen 
und schwer bjodegradablem biokeramfschen 20 
WWa! met elneir MekroporositSt von 1 - 5 mm 
Porenweft© besteht 

& Knocfoenerasfiz tmach Anspruch 1 Oder 2, da- 
durch gekennzelchnet , da/3 die zwelte MaterlaP £5 
komponente "Integration" aus einem biokera- 
mischen Malarial mit mittlerer Siodegradibilitgt 
und ©cner Mfkroporosftfit von 10 bis 300 u, 
besteht 

4. Kncchenorsefe nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennaelchnet , daft cflie WJatena^omp? 
nente "integration" aus Knochengewabe be- 
eteht 

35 

& Khochenersatlz nach Anspruch 4, dadurch ge- 
kennzeSchnet , daO die zwelte Materialkompo- 
nente "Integration" eus kSrpereigenem Kno- 
chengewabe bested 

40 

6. Knochenersatz nach einem odsr mehreren der 
vorhergehanden AnsprOche, dadurch gekenn - 
zeichnat . dsfl er eine Wabensiirukltur auffwelst 

7. Knochenersatz nach Anspruch 3, dadurch ge- 46 
kennzeichnet , da£ er efne inHeir1!ionneEttlerende 
Mikrostruktur aufweist, so dafi die efrozetoen 
Waben durch Poren mitelnander verbunden 
sind. 

50 

& Knochenersate nach Anspruch 2, dadurch ge- 
ksnnzeichnet , dab er be) einem minimalen Ma- 
terlalelnsafz zunErzlelung einer gerlchtaten 
BelaaSbarkett eine Makrostruktur ©Inos Rflhran- 
Oder Webensystems aufweist. ss 

0. Knochonerss&s naoh Anspruch 8, gekonngeich- 
net durch offene Querverbindungen der Ro"h- 



rensystsme. 

10. Knochenersatz nach elnam oder mehreren der 
vorhergehenden AnsprOche. dadurch gekenn- 
zeichnet , da0 fin die FormkBrper Ifteifonsei©- 
mente aim Zusemmenwirfeen mit smm 
und/oder Schrauben vorgesehen s&nd. 

11- Knochenersatz nach einem odor mehreiren <hr 
vorhergehenden AnsprOche, dadurch geken n- 
zeichnst , da£ er ohne Zerstariing sefnetr Strufc 
tur an anatomlsche Verh&tnisse angepaft war- 
den kenn. 

D2. Knochenersafe nach einem odor mehreren der 
vorhergehenden AnsprOche. dadurch ge kenn* 
zefehnet , da# in den Formk6(rpem gtolchmafilg 
verteilt Phsrmaka, & B. Antibiottka, Zytostetlka 
oder RadSolsotope angeordnet said, die nech 
Imptentstai des Forrnkfirpers fmigegeben 
werden. 

1& Knochenersats nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Ansprtlche. dadurch gekenn- 
zelchnet , dad in den Fonmkbrpem Frd^um© 
fttr dss Elnbringen von kfiirpereiganen Knochen 
bzw. Knochenpartikeichen vorgeaehen sind. 

14. Knochenersate nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden Ansprtiche, dadurch gekenn- 
ieichnet, daS die Formkfirper sis mitelnander 
vesfeoppelungsfiihigen Bauteflen aufgebaut 
sind- 

• 1& Knochenersats nach ^nem oder mehremn der 
vorhergehenden AnsprOclhte. dadurch gek enn- 
zelchnet . dap die FbrmkOrper den enatomi- 
schen Formen des menscSillchen Knochens 
nachgefbrmt sind. 

US* Knocheneraatz nach einem oder mehreren der 
vorhergehenden AnsprOche, dadurch geke nn- 
aeichnet ; dafl die Fbrmk6rpeir elne stump?® 
^Dform aufweisen, wobeS der Keilwlnkel cc 
etwa2bls5 Q betrSgt. 

"07, Knocheneraate nach Anspruch 12, dadurch ge- 
kermzeichnet , daJ3 der Fdrmk5rper'porbs aus- 
geblSdat ost und im evakuierton Zuatainid vaku- 
umverpackt sur VarfOgung gestellt 1st 

1& Verfahren zur Hsrstollung eines biokeram'p- 
schen Knochanersaises, der gejviMiJ einem 
oder mehreren der vorhergehenden AnsprOche 
ausgebildet 1st, dadurch gekennaelchnet , m 
die den brokerafimsctten Knochonersatz bSlden- 
den belden Kamponemen erst sum ZeKpunkt 
der Verwendung vermisclhft werden und <MQ 
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die zwelte Materialkomponsnte "Integration" 
bus efnzelnen Qranula mit elner PertikelgrBfle 
von 0,1 - 3 mm besteht, wobei der zwelten 
Materialkomponente "Integration" elne Sub- 
stanz aus osteolnduktiven Btoffen zugemlscht 6 
ist 

18. Implantat dadurch gekennzeichnet dad es als 
FormkSrper ausgeblldet 1st, der eine stumpfe 
Keilftum aufweist, wobei der Keilwinkel etwa 2 to 
- 19* betrSgt 

20. Verfahren zur Harstellung eines medizinischen 
Implantates fOr den Etnsatz in der Human- und 
Tiermedteien, dadurch gekennzeichnet. daii eln rs 
Implantatk&rper mlt Micro* bzw. Makroporen 
derart hergestellt wlrd, dad die Hohlrauma of- 
fenporlg mit der Umgebung in Verblndung ate- 

hen und die HohlrSume derart evakulert wer- 
den, da0 aie elnen unter dem atmosphSrischen 20 
AuAendruck liegenden Qasdruck aufweisen. 

21. Verfahren nach Anspruch 20, dadurch gekenn- 
zetchnet , da/3 das Imnplantat im evakulerten 
Zustand innerhalb eines VerpackungsbehMlters 2s 
angeordnet ist 

22. implantat nach Anspruch 20 bzw. 21, dadurch 
gekennzeichnet , dafl der Qasdruck in den 
Hohltfumen niedriger als 0,3 bar ist. 30 

23. Verpackung der Implantate, gekennzeichnet 
durch elnen iuftdicht verschliofibaren Bdhilter, 
der mit einer Durchstechmembrane imd/oder 
einem Zugangsventll ausgorustet ist. as 
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FIG.1 





b-b 




FIG. 2 




FIG. 3 
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FIG. A 




FIG. 5 
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